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प्रारूप नियम 


1. न निगमों ना मंदिन माम भीषधि और प्रमाणन म म ( संगो 
धन ) नियम , 1998 है । 


१. औधि मोर पसाधन सामग्री नियम, 1945 में निगम 3 
के उपनियम ( ! ) के पास निम्तनिशिस उपनिय अन्तपिण किया 
आएगा , अर्थात् .- -- 


स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय 

अधिसूचना 
नई दिल्ली, 28 जुलाई, 1989 
सा . का . नि . 718 ( 4 ) :- - औषधि और प्रभाधन सामग्री नियम , 
1945 का और मंगोधन करने के लिए कतिपय नियमों का निम्नलिसिस 
प्रारूप जिम केन्द्रीय सरकार भीषधि तकनीकी मलाहकार बोर्स के साथ 
परामर्ग करने के पश्चात् औषधि और प्रभाधन सामग्री अधिनियम, 1946 
( 1940 का 23 ) की धारा 12 और धारा 33 द्वारा प्रदत्त शक्तियों 
का प्रयोग करते हुए, ममाना चाहती है, उस्त धाराओं की अपेक्षानुसार 
गगे गरी व्यक्तियों को जानकागे के लिए प्रकाशित किया जाना है , जिनमें 
अगसे प्रभावित होने के संभावना है और इसके द्वारा यह सूचना ई. मान 
है कि उगत प्रारूप पर उस तारीख में जिसको उस राजपक्ष की प्रतिया, 
जिममे यह अधिसूचना प्रकाशित की जानी जनता को उपसरच करा दी 
जाती है, नीम दिन की अवधि की समाग्नि के पश्चात विचार किया 
जाएगा । 

फिन्हीं ऐसे पाक्षेपों या मनावों पर, जो उपर्यवरा विनिदिष्ट प्रधि 
की ममाप्ति के पूर्व उपस प्रारूप नियमों की मापस किसी व्यक्ति से प्राप्न 
मांग, केन्द्रीय सरकार विचार करेगी । 


" ( 12 ) मौखि पोलियो क्सीन के मन में प्रयोगमा के माय 

निम्ननिरि .. स किए जा । और उस औषति 
के मारे में निदेशक के कृत्यों का निर्वहन मंबंध्रिन संस्थान के 
निदेशक द्वारा किया जाएगा , :- .. 
( क ) भारतीय पैम्ट्योर संस्थान, कोनूर , 
( ख ) एंटरोवाइरस अनुसंधान केन्द्र ( भारतीय चिकित्सा मन 

संधान परिषद ) हफकान इन्स्टीट्यूट कम्पाउंड, परेल , 

मुम्बई - 400012 . 
[ मं गरम 11014/ 5/ 89- 7. प . एम . ए पी . :. ] 

जिनीमा राय, संयुक्त सचिव 
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टिप्पण - - -- 1 - 5- 1979 तक ययासंशोधित औषधि और प्रसाधन 
सामग्री मियम, 1945 स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय ( स्वास्थ्य 
विभाग ) के प्रकाशन में , जिसमें औषधि और प्रसाधन सामग्री अधिनियम 

और नियम (पीही जी एन एस 61 ) सम्मिलित है , परविष्ट है । 
मात्पश्चात् इन नियमों का संणाधन भारत के राजगन्न, भाग 2, संड 3 
(i ) में प्रकाशित निम्नलिखित प्रधिम्चनाओं वाग लिया गया है, अर्थात् : 


38. मा . का नि . 854 ( R ) तारीख 12- 8- 1988. 
39. सा . का . नि . 944 ( अ ) सारीम् 219- 1988. 
40. गा का . नि . 43 ( अ ) तारीख 20- 1- 1989. 

(शुचिपन्न ) 
1 ] . सा . ना . नि . 44 ( 1 ) तारीख 20- 1 -1989 . 

( शुद्धिपत्न ) 


MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 

NOTIFICATION 
N - w Delhi, in 8th July , 1989 


G . S . R . 718 ( E ). - . The following draji of certainTulsiurther 
10 mind thi Drugs and Cosmetics Rules, 1445, un chhe 
Central Government picro - t s to make , afier consultation 
with ih . Drugs Technical Advisory Board , in excrcist of The 
p . wr s conferred by Stictions 10 and 33 of the Diurs and 
Ch sim tics Ac1,1940 (230119-10). is hert by publish iastrquir 
ed by the said sections for the informationof all person., Jik , ly 
to beuffscied thruby and notice is hos by given that llic said 
draft will be taken into consideration after the episy of a 
period of thirty Jays trom the date on which the copies of ihu 
OfficialGazetto in which this notification is publishi dalle made 
available to the public ; 


A ly cbj ction or suggestion , which may be received from 
any person with respect to the said drafr befor . h . spily or 
the atorcsaid period , will be taken into consideration by ilie 
Central Government . 


DRAFT RULES 
1. Tliesc rules may be called the Drugs and Cosmetics 
( Amendment ) Rules , 1989. 


1 . मा . का . नि . 1 ! ! नारीम्ड 5-1 10-1 9 74). 
2. मा मा , नि . 124 : पारस + - 10-1974 
3. मा मा . नि 1 :14: ना 5- 11 -1979 . 
4 मा का नि , ।:: ५1 मार्गख 12-10- 19970. 
5. मा . का नि , 10लाख 19 - 1-1970 

नि . 779 गाख 45- 7-1979 , 
7. गा , ना नि 540( अ )नत्र ! :- .198 ) 

नि ५९ ( अ ) नार्गन 5-12-198 ) 

नि . 1.5 ( अ ) लाख 5- 12-1991. 

1 . नि . 6 ( अ ) पार गवं 5- 12-1980 
11. मा जनि7 ( अ ) नारीम्न 17- 1- 1931. 
12. या मा नि 175 ( अ ) मारीख 6- 8- 1991 
13. मा . का . नि . : ( अ ) तारीख 15- 2- 1982. 
14. मी . नि . :: ( अ ) तारीमा 22- 5- 1982 
15 114 नि . 510( अ ) नारीख 26- 7-1982 
16. मामा नि ( य ) नारन 7- 1 - 1083 . 

मा . का गि . 318 ( ) सारीख 1 -5- 1981 
18. भा ना नि 331 ( अ ) लारीख 3- 5- 1984. 

मा . नि . 10( 8 ) मारीख 20- 6- 1984. 
2 ) मा नि .187 ( अ ) सारीख 2- 7-1984 
मा . ना नि ५५( अ ) नारीब 1 G- 2-1985 

का नि 7६४ ( अ ) भारत 10- 11-1985. 
गा कानि17 ( अ ) मारीख 7- 1- 1986. 
१ मा मा नि . 1 )19 ( अ ) नारीख 29- 5- 1986. 

मा . प्रा . नि . ! 1060 ( अ ) मारीख 5- 41- 1989 
2.15 नामानि 1115( N ) पारस 30 - 9- 1985. 
27 मा . का नि . 71 ( अ ) नारीख 21)- 1- 1987 
28. सा . मा .नि . 570 ( 8 ) तारीख 12- 6-1987. 
29. मा . का नि . 226( म ) नारीख 2- 7- 1887. 
30. मा . का .नि . 792 ( अ ) तारीख 17- 9-1987. 
31 . मा . का . नि . 371 ( अ ) तारीख 24- 3-1988. 
32. मा . का . नि . 875( अ ) तारीख 4- 6-1988. 
33. मा . मा . नि . 076 ( 1 ) सारीख 2- 6- 1988, 
14. मा . का . नि . 177( 1 ) तारीख 2- 6-1988. 
35. सा . का . नि . 681 ( अ ) तारीख 6- 6- 1988. 
16 मा , या .नि . 735 ( अ ) तारीख 24- 6-1988. 
37. मा मा नि !: ( अ ) नारीमा 27- 7- 19R.S. 
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1. In th . Drugs and Cosmetics Rules , 1945 , afin - ub -rule 
(1 ) of rule 3A, the following sub-rule shall be inserted 
namely : --- 
" ( 1 - A ) The functions of the Labo . atory in respth | OI 

Polio Vaccine shall be carricd out by thi. following 
Tostitutes and the functions of the Direciur 11) usput 
of the said drug shall be excrcised by the Dir ctor of 
the respective Institute : 
(a ) Pasteur Institute of India , Conoor. 
(6 ) Entorovirus Res : arch Centre 

(Indian Council of Medical Research) , 
Haffkine Institute Compound , 
Parel , Bombay- 400012 , 

[ No . X . 11014/5/ 89-DMS & PFA ] 

VINEETA RAI, JI. Sucy. 


Note : Th : Drugs and Cosmetics Rul s , 1945 , as amended 

upto 1 -5 .1979 , is contained in the publication of the 
Ministry of Health and Family Welfare (Department 
of Health ) containing the Drugs and Cosmetics Acts 
and the Rules (PDYGHS 61) . Subsequently the rules 
have been amended by the following notifications 
published in Part-II Section 3 (1) of the Gazelle of 

ladia , namely : 
1 , G . S. R . 1241 dated 6- 10-1979 
2. G .S. R . 1242 dated 6-10-1979 
3 . G . S. R . 1243 ddted 6-10-1979 
4. G . S. R . 1281 dated 12 -10- 1979 


- 


- - - - -- - . .- 


[PI- W3(1 ) ] 
- 7 - - - - - - 7 -- --- 

5 . G . Ş.R . 430 dated 19-4 -1979 
6 . G . S .R . 779 dated 26 -7 -1979 
7 . G .S .R . 540 ( 2 ), dated 22-9- 1980 
8 . G .S .R . 680 (E ), dated 5-12 - 1980 
9 . G . S. R . 681 (E ), dated 5 -12 -1980 
10 . G . S. R . 68 ? (L ), dated 5- 12 - 1980 
11 . G .S . R . 27( E ), dated 17- 1 -1981 
12 . G .S . R . 478 ( 2), dated 6 -8 -1981 
13 . G .S .R . 62(E ), dated 15-2 - 1982 
14 . G .S . R . 462 ( E ), dated 22 -5 -1982 
15. G .SR . 510 (E ) , dated 20 -6 -1982 
16 . G . S. R , 1.3(E ), Jared 7- 1-1983 
17 . G .S. R . 318 (E ), dated 1 -5- 1984 
18 . G . S.K . 331 (E ), datud 8 -5- 1984 
19 . G .S .R . 460(E ), dated 20 -6 - 1984 
20 . G .S .R . 487( E.), dated 2 -7 -1984 
21 . G . S . R . 89 ( E ), dated 16 -2 -1985 
22 , G .S . R . 788 ( E ), dated 10 - 10 - 1985 
23 . G .S . R . 17 (E ), datcd 7- 1-1986 
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24 . G .S .R . 1049 (E ), dated 29 -8- 1986 
25. G .S . R . 1060 ( E ), dated 5 -9 - 1986 
26 . G .S .R . 1115 (E ), dated 30 -9 -1986 
27 . G . S. R . 71 (E ), dated 30 -1- 1987 
28. G . S . R . 570 (E ), dated 12 -6 - 1987 
29 . G .S . R . 626 (E ), dated 2 - 7 -1987 
30 . G .S . R , 792(E ), dated 1 7- 9- 1987 
31, G . S. R . 371 ( E1, dated 24 - 3- 1988 
32 . G .S .R .675 (E ), dated 2 -6-1988 
33. G .S . R . 676( E ), dated 2- 6 -1988 
34 , G .Ş .R . 677( E ), daled 2 -6- 1988 
35. G .S .R . 681(E ), dated 6 -6 - 1988 
36 . G .S . R . 735 (E ), dated 24 -6 -1988 
37. G . S. R . 813 (E ), Juted 27- 7- 1988 
38. G .S.R . 854(E ), dared 12-8-1988 
39. G .S .R . 944 (E), dated 21-9-1988 
40. G .S. R . 43 ( E ), dated 20 -1- 1989 ( Corrigendum ) 
41. G .S.R . 444E ), dated 20 -1-1989 ( Corrigendum ) 
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